| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygu keitimo pagrindas)



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra veikliosios medziagos metilfenidato, ir kurj (-iuos) apima PST
galutiné ataskaita, neintervencinio privalomojo poregistracinio saugumo tyrimo (PST) galutinés
ataskaitos vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metilfenidato, naudos ir rizikos santykis licka nepakites.
Taciau, remiantis $§iuo metu turimais duomenimis, negalima daryti i§vady, kad sumazéjo anks¢iau
nustatyto metilfenidato saugumo pavojaus, susijusio su Sirdies ir kraujagysliy sistema ar psichika,
rizika.

CMD(h) pastebéjo, kad visose trijose Siaurés 3alyse, kuriose buvo atliekamas tyrimas, nustatyti
skirtingi modeliai, tod¢l priezastinis rySys tarp metilfenidato ir nepageidaujamy psichikos reiskiniy yra
abejotinas, ir kad néra padidéjusios rizikos gydant metilfenidatu, palyginti su kitais vaistais nuo
démesio triitkumo ir hiperaktyvumo sutrikimo (DTHS).

Taciau, atsizvelgiant j trumpa tyrimo tolesnio stebéjimo laika (palyginti su 5 mety stebéjimo
laikotarpiu), (ribotg) gydymo metilfenidatu trukme ir tik trijy Siaurés Europos 3aliy duomenis, biitina
toliau stebéti ilgalaikes gydymo metilfenidatu pasekmes. Todél registruotojas turi ir toliau stebéti
rizika Sirdies ir kraujagysliy sistemai bei psichikai ir pateikti bet kokig naujg dominancig informacija
biisimuose periodiskai atnaujinamuose saugumo protokoluose (PASP). Atsizvelgiant j Zinoma
spontaninio praneSimy ribotuma, ypatinga démes;j reikia skirti paskelbtiems tyrimams, kuriuose
nagrinéjami metilfenidatu gydomiems pacientams nustatyti nepageidaujami psichikos reiskiniai.

Taip pat neturi biiti keiciamos $iuo metu taikomos metilfenidato rizikos mazinimo priemonés.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos paZyméjimo (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra
metilfenidato, ir kurj (-iuos) apima PST galutin¢ ataskaita, tyrimo rezultaty, CMD(h) laikosi
nuomoneés, kad pirmiau nurodyto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y) naudos ir rizikos santykis yra
nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) laikosi nuomonés, kad reikia keisti reikia keisti vaistiniy preparaty, kuriuos apima 8§i PST
galutiné ataskaita, registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

Registracijos paZzyméjimo (-y) galiojimo salygos



Vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra veikliosios medziagos metilfenidato, kurij
(-iuos) apima neintervencinio privalomojo PST galutiné ataskaita, galiojimo salygy pakeitimai,
kuriuos reikia padaryti.

Registruotojas (-ai) turi pasalinti $ig (Sias) salyga (-as) (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas,
iStrintas tekstas — perbrauktas)

Registruotojas per nustatytus terminus turi jvykdyti Sias uzduotis.




I11 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. spalis CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms 2025 m. lapkri¢io 30 d.
kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026 m. sausio 29 d.
(registruotojas pateikia paraiSkg keisti registracijos
pazyméjimo sglygas)




	Mokslinės išvados ir registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygų keitimo pagrindas)

